@ Pﬁzer

Genotropin®
somatropina

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Genotropin®
Nome genérico: somatropina

APRESENTACOES
Genotropin® Caneta Aplicadora, p6 liofilizado para solugio injetavel, em embalagem com 1 caneta aplicadora contendo
1 frasco-ampola de duplo compartimentode 5,3 mg (16 Ul)ou 12 mg(36 Ul)+1 mL de diluente.

VIA DE ADMINISTRACAO: VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de duplo compartimento de Genotropin® contém somatropina recombinante (correspondente a
somatotrofina humana) no compartimento I e diluente no compartimento II. Trés unidades internacionais (3,0 UI)
correspondem a 1,0 mg de somatropina. Apos reconstituicdo, cada mL contém 5,3 mg (16 Ul) ou 12 mg (36 Ul) de
somatropina.

Excipientes: glicina, manitol, fosfato de sodio dibasico anidro, fosfato de sddio monobasico anidro, metacresol, 4gua para
injetaveis.
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Genotropin® (somatropina) ¢ indicado no tratamento de longo prazo de criangas com disturbios de crescimento devido as
seguintes condi¢oes:

- Secrec¢a o insuficiente do hormonio de crescimento

- Sindrome de Turner (doenca genética que s6 acomete mulheres)

- Criancas nascidas pequenas para a idade gestacional quenaorecuperaram a altura nos primeiros quatro anos de vida

- Sindrome de Prader-Willi (doenca genética que acomete ambos 0s sex0s)

Genotropin® ¢ indicadono tratamento de baixa estatura idiopatica (sem causa identificada).
Genotropin® ¢ indicadona terapia de reposi¢do em adultos com deficiéncia de horménio de crescimento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Genotropin® é um hormonio que age no metabolismo de lipides (gorduras do sangue), carboidratos e proteinas.
Genotropin® estimula o crescimento e aumenta a velocidade de crescimento em criangas que tém deficiéncia de hormonio
de crescimento (GH) enddgeno (produzido pelo organismo). Em adultos, assim como em criangas, 0 Genotropin® mantém
a composicdo corpdrea normal através do estimulo do crescimento dos musculos e ossos e distribui¢do da gordura
corporea. A gordura dos 6rgios ¢ bastante responsiva ao GH. Além do aumento da quebra das gorduras, o Genotropin®
diminuios estoques de gordura corporal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipersensibilidade

Genotropin® é contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade (rea¢do alérgica) a somatropina ou a
qualquer componente da formula. As apresentacdes de 5 mge 12 mgde p6 liofilizado de Genotropin® contém metacresol
como um conservante. Foram notificadas reagdes de hipersensibilidade sistémicas com o uso pos-comercializagdo de
produtos com somatropina (componente ativo de Genotropin®).

Atividade neoplasica

Genotropin® ¢ contraindicado na presen¢a de malignidade ativa. Qualquer doenga maligna preexistente deve estar inativa
e o tratamento ter sido finalizado antes de instituir a terapia com Genotropin®. Genotropin® deve ser descontinuado se
houverevidéncia de atividade recorrente. Como a deficiéncia do hormonio de crescimento pode serum sinal precoce da
presenga de um tumor hipofisario (ou, raramente, de outros tumores cerebrais), a presenga de tais tumores deve ser
descartada antes do inicio do tratamento. Genotropin® ndo deve ser utilizado em pacientes com qualquer evidéncia de
progressdoou recorréncia de um tumor intracraniano subjacente.

Doenca critica aguda

Genotropin® ¢ contraindicado a pacientes aguda e criticamente doentes por complicagdes apos a cirurgia cardiaca (do
coracdo), cirurgia abdominal, trauma acidental multiplo ou insufici€éncia respiratoria aguda (diminuicdo aguda da
respiracao).

Epifise consolidada (fechada)
Genotropin® ndo deve serusado para promover o crescimento em criangas com epifises (4reas de crescimento dos 0ssos)
fechadas.

Retinopatia diabética
Genotropin® é contraindicado a pacientes com retinopatia diabética (doenca da retina causada por diabetes) proliferativa
ativaou ndoproliferativa grave.

Sindrome de Prader-Willi em criancas

Genotropin® é contraindicado a pacientes com sindrome de Prader-Willi gravemente obesos, com historia de obstrugdo
dasviasaéreas superiores, apneia do sono, ou com comprometimento respiratorio grave. Houve relatos de morte stibita
quando Genotropin® foiusado em tais pacientes.
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4. OQUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Miosite

Genotropin® pode causar dorno localda injegdo. Em raros casos, quando ocorre dor muscular e/ou dor desproporcional
aquela do local da aplicacdo, deve-se considerar o diagnostico de miosite (inflamagao muscular). Esta reagdo pode ser
devido aometacresol, o conservante utilizado no Genotropin®. Para continuar o tratamento apos esta reagdo, recomenda-
se o uso de outro hormonio de crescimento sem metacresol.

Diabetes Mellitus e Tolerancia a Glicose Prejudicada

Genotropin® pode induzir resisténcia a insulina e hiperglicemia (aumento da glicose no sangue) em alguns pacientes.
Raramente, pode ocorrer diabetes. Nos pacientes diabéticos em tratamento com Genotropin® pode ser necessario ajustar
a dose dos hipoglicemiantes (medicamentos quereduzem a glicose no sangue).

Hipotireoidismo
Genotropin® também pode interferir nos niveis sanguineos dos horménios da tireoide. E recomendado dosar estes

hormdnios no sangue antes do inicio e toda vez que ajustar a dose do Genotropin®.

Hipoadrenalismo
Os pacientes que recebem terapéutica com Genotropin® e que tém ou correm risco de deficiéncia de hormonios
hipofisarios podem correr o risco de niveis reduzidos de cortisolno soro e/ou de desmascarar o hipoadrenalismo central
(secundario). Além disso, os pacientes tratados com substituicao de glicocorticoides por hipoadrenalismo previamente
diagnosticado podem necessitar de um aumento nas suas doses de manutenc¢io ou de stress apds o inicio do tratamento
com Genotropin®.

Uso de terapia oral com estrégeno

Se uma mulher que toma Genotropin® iniciar a terapia oral com estrogénios, a dose de Genotropin® pode necessitar de
ser aumentada para manter os niveis séricos do fator de crescimento semelhante a insulina-I (IGF-I) dentro do intervalo
adequadoa idade nomal. Poroutro lado, se uma mulher sob somatropina interromper a terapia oral com estrogénios, a
dose de Genotropin® podera ter de ser reduzida para evitar o excesso de horménio do crescimento e/ou efeitos secundarios.

Neoplasias
Em pacientes com deficiéncia do hormoénio de crescimento devido a tratamento de doengas malignas, € recomendado
monitorara recorréncia dos sintomas durante o uso de Genotropin®.

Deslizamento da epifise femoral proximal
Se a crianga apresentar dificuldade para andar durante o tratamento com Genotropin®, ela deve seravaliada.

Hipertensiao Intracraniana

Pacientes que apresentarem dor de cabega grave ou frequente, alteragdes visuais, nduseas e/ou vomitos, devem fazer
exame de fundo de olho. Em caso de alteracio neste exame, o diagnostico de hipertensio intracraniana (aumento da
pressao do cérebro) benigna deve ser considerado. A experiéncia clinica mostra que pacientes que ja apresentaram
hipertensio cranianabenigna podem ser tratados novamente com Genotropin® e ndo apresentamrecorréncia desta doenga;
os sintomas devem ser monitorados cuidadosamente.

Pacientesidosos
A experiéncia com Genotropin® em pacientes acima de 65 anos é limitada.

Sindrome de Prader-Willi em criancas

Em criangas com sindrome de Prader-Willi, o tratamento com Genotropin® deve ser acompanhado de dieta com restricdo
calorica. Ocorrendo piora da escoliose (curvatura lateral da coluna vertebral) durante o uso de Genotropin®, o médico
devera ser consultado.

Caso ocorra obstrugdo das vias aéreas superiores (nariz e garganta) incluindo inicio ou aumento de ronco durante o
tratamento com Genotropin®, consulte o médico.
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A experiéncia com tratamentos prolongados em pacientes adultos ou com sindrome de Prader-Willi ¢ limitada.

Progressioda escoliose pré-existente em pacientes pediatricos

A progressdao da escoliose pode ocorrer em pacientes que experimentam um crescimento rapido. Uma vez que
Genotropin® aumenta a taxa de crescimento, os pacientes com histéria de escoliose tratados com Genotropin® devem ser
monitorados quanto a progressdo da escoliose. No entanto, Genotropin® nio demonstrou aumentar a ocorréncia de
escoliose. Anormalidades esqueléticas, incluindo escoliose, sio comumente vistas em pacientes com sindrome de Tumer
ndo tratados. A escoliose também ¢ comumente observada em pacientes nao tratados com sindromede Prader-Willi. Os
médicos devem estaratentos a essas anormalidades, que podem se manifestar durantea terapia com Genotropin®.

Pequenos para idadegestacional (PIG)

Antes de iniciar o tratamento com Genotropin® para criangas nascidas pequenas para a idade gestacional (P1G), outras
razodes que possam explicar o disturbio do crescimento devem ser descartadas. Na o é recomendado o inicio do tratamento
com Genotropin® em criangas nascidas PIG em idade proximaao inicio da puberdade. Se o tratamento com Genotropin®
forinterrompido antes de a crianga atingira altura final, 0 ganho em altura pode ficar prejudicado.

®

Insuficiéncia Renal Cronica

Em pacientes com insuficiéncia renal cronica, onde a fungdo renal esteja 50% abaixo do normal, sugere-se, antes da
institui¢do da terapia com Genotropin®, o acompanhamento prévio do crescimento por um ano antes do inicio do
tratamento. Uma terapia conservadora para insuficiéncia renal deveser estabelecida e mantida durante o tratamento com
Genotropin®. Deve-se descontinuar o tratamento com Genotropin® em caso de transplante renal.

Doenca critica aguda

Aumento da mortalidade em pacientes com doenga critica aguda devido a complica¢des apds cirurgia cardiaca aberta,
cirurgia abdominal ou trauma acidental multiplo, ou aqueles com insuficiéncia respiratoria aguda foi relatado apos o
tratamento com quantidades de somatropina (vide questdo 3 Quando ndo devo usar este medicamento?) e portanto, 0
potencial beneficio da continuagio do tratamento com somatropina em pacientes com doengas criticas agudas deve ser
ponderadoemrelagdoaorisco potencial.

Pacientes pediatricos

Quando no ocorre aumento da velocidade de crescimento, particularmente no 1° ano de tratamento, em pacientes
pediatricos com baixa estatura idiopatica, ¢ necessario avaliar a adesdo ao tratamento e outras causas de falha de
crescimento, como hipotireoidismo, subnutri¢ao, idade 6ssea avangada e anticorpos contra o thGH.

Severa hipersensibilidade aos componentes
Podem ocorrer reagdes graves de hipersensibilidade sistémica, incluindo rea¢des anafilaticas e angioedema com a
utiliza¢ido de Genotropin® e portanto, caso ocorra uma reacio alérgica, deve ser solicitado atendimento médico imediato.

Retencao de fluidos

Retencdo de liquidos durante a terapia de reposigdo de somatropina em adultos pode ocorrer. As manifestagdes clinicas
deretencdo de fluidos (por exemplo, edema, artralgia, mialgia, sindromes de compressio de nervos, incluindo sindrome
do canal carpal/parestesias) sd o habitualmente transitorias e dependentes da dose.

Otite Média e Transtornos Cardiovasculares na Sindrome de Turner

Pacientes com sindrome de Turner devem ser cuidadosamente avaliados quanto a otite média e outros disturbios do
ouvido, uma vez que esses pacientes tém um risco aumentado de disturbios auditivos. O tratamento com Genotropin®
pode aumentar a ocorréncia de otitemédia em pacientes com sindrome de Turner. Além disso, os pacientes com sindrome
de Turner devem ser monitorados deperto, quanto a disturbios cardiovasculares (por exemplo, acidente vascular cerebral,
aneurisma/ dissec¢do da aorta, hipertensdo), ja que esses pacientes também correm risco de desenvolver essas condicoes.

Lipoatrofia
Quando a somatropina ¢ administrada por via subcutdnea no mesmo local durante um longo periodo de tempo, pode

ocorrer atrofia tecidual. Isso podeserevitadoaoalternaro localda injecao.

Testes laboratoriais
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Os niveis séricos de fosforo inorganico, fosfatasealcalina, paratormonio (PTH) e IGF-I podem aumentar durante a
terapia com somatropina.

Pancreatite

Casos depancreatite foram raramente notificados em criangas e adultos que receberam tratamento com somatropina, com
algumas evidéncias apoiando um maior risco em criangas em compara¢io com adultos. A literatura publicada indica que
asmeninas que tém a sindrome de Turner podem apresentar maior risco do que outras criangas tratadas com somatropina.
A pancreatite deve ser considerada em qualquer paciente tratado com somatropina, especialmente uma crianga, que
desenvolva dorabdominal intensa persistente.

Fertilidade, gravideze lactacio

Informe aoseumédico a ocorréncia de gravidezna vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Nio se sabe se Genotropin® é excretado no leite materno, mas a absor¢do do horménio pelo estdmago e intestino do
lactente (bebé em fase deamamentacdo) é extremamente improvavel. Informe ao seumeédico se estiveramamentando.

Efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinas
Nio foiobservado efeitona habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas com o uso de Genotropin®.

Atencao: Este medicamento contém Acgticar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.
Este medicamento pode causar doping.

Tratamento com glicocorticoides

O tratamento concomitante com glicocorticoidesinibe os efeitos promotores do crescimento dos medicamentos contendo
somatropina. Pacientes com deficiéncia de hormdnio adrenocorticotréfico (ACTH) devem ter sua terapia de reposicao de
glicocorticoides cuidadosamente ajustada para evitar qualquer efeito inibitorio sobre o crescimento. E devem ter seu
crescimento cuidadosamente monitorado para avaliar o impacto potencial do tratamento com glicocorticoides no
crescimento.

Medicamentos Metabolizados pelo Citocromo P450

A administragdo de Genotropin® pode aumentar a eliminag¢do de substincias que sofrem metaboliza¢do pelo citocromo
P450 3 A4 (ex.,esteroides sexuais, corticosteroides, anticonvulsivantes e ciclosporina). O aumento da eliminacio destes
compostos pode resultar na diminui¢do dos niveis plasmaticos (sanguineos) dos mesmos. Ainda ndo se conhece a
importancia deste fato.

Informe aoseumédico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Genotropin® deve ser conservado sob refrigeragio (entre 2 € 8°C), protegido da luz. Nao congelar.

Ap6s preparada, a solugdo de Genotropin® deve ser mantida sob refrigeragio, protegida da luz e pode ser utilizada por
até4 semanas.

Se vocé estiver utilizando o dispositivo para protecdo da agulha, guarde sua caneta com o protetor da agulha e com a
tampa preta devidamente colocada. Se vocéndo estiverutilizando o dispositivo para protecio da agulha, guarde suacaneta
com a tampa branca devidamente colocada. Veja as Instru¢des de Uso (folheto explicativo) para mais detalhes. Estas
medidas ajudardoa proteger Genotropin® da luz.

As canetas aplicadoras de Genotropin® Caneta Aplicadora devem ser descartadas ap6s todo o contetdo ter sido utilizado.
O volume da solugdoreconstituida pode sofrer variagdo, o que ndo afeta o volume de aplicacdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazode validadee vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto:
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Antes da reconstitui¢do: po liofilizado pama solucdo injetavel de aparéncia homogénea branca + solugdo diluente
praticamente livre de material particulado.
Apdsreconstitui¢do: solucdo praticamente livre de material particulado e sem formagao significativa de bolhas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Genotropin® Caneta Aplicadora é uma caneta aplicadora preenchida, que contém em seu interior o frasco-ampola de
Genotropin®.

Em Genotropin® Caneta Aplicadora, a solugio é preparada de modo que o diluente seja misturado a utomaticamente com
a substancia ativa, no proprio frasco-ampola de duplo compartimento.

Dissolvero po através demovimentos giratorios lentos e suaves.

A solugdo ndo deve ser agitada vigorosamente, pois podera haver desnaturacio (perda do efeito) da substancia ativa.
Quando se utilizar Genotropin® Caneta Aplicadora, a agulha deve ser colocada antes da reconstitui¢io (mistura do po
com o diluente). Utilize uma nova agulha antes de cada injecdo. As agulhas ndo devem serreutilizadas.

Leia atentamente as Instrugdes de Uso de Genotropin® Caneta Aplicadora. Vocé deve utilizar a caneta aplicadora
conforme descrito nas Instrugdes de Uso.

A dose e o esquemade administragdo devem ser individualizados e estabelecidos somente pelo médico. A dose semanal
de Genotropin® deve ser dividida em 6-7 inje¢cdes subcutineas devendo-se variar o local de aplica¢io para evitar a
ocorréncia de lipoatrofia (diminuigdo da gordura corporal localizada).

Tabela 1: Doses recomendadas paracriancas

mg/m?areada Ul/m?area da
Indicacio mg/kg de [/)(elzs 0 UI/kg’de I}fﬁo superficie superficie

corporeoidia corporeo/dia corpérea/dia corpdrea/dia
Deficiéncia do
horménio de 0,025-0,035 0,07-0,10 0.7-1.0 2.1-30
crescimento em
criangas'
Sindrome de Turner 0,045-0,050 0,14 1.4 43
\S;,Iillﬁf"me de Prader- 0,035 0,10 1,0 3,0
Criangas nascidas
pequenas para a 0,035 0,10 1,0 3,0
idade gestacional®
Baixa estatura At¢0,067 At¢0,2 Até2,0 Até6,0
idiopatica

! Doses maiores podem ser utiliza das.

2 A dose diaria ndo deve ultrapassar 2,7 mg. O tratamento ndo deve ser utilizado em criangas com velocidade de
crescimentomenor que 1 cm por ano e proximo ao fechamento das epifises (area de crescimento dos 0ssos). Em pacientes
com distarbio de crescimento, o tratamento pode serrealizado até quea altura final seja atingida. O tempo de tratamento
para melhora da composi¢do corpdrea deve seravaliado pelo médico responsavel pelo tratamento.

3 Esta dose geralmente é recomendada até se atingira altura final. O tratamento deve ser descontinuado se a velocidade
de crescimento for <2 cm/ ano e, se a idade 6ssea for >14 anos (meninas) ou >16 anos (meninos), correspondendo ao
fechamento das placas decrescimento epifisario.

Baixa estatura idiopatica (sem causa identificada): iniciar o tratamento com 0,15 Ul/kg/dia, ajustando a dose de acordo
com a resposta clinica e com as concentragdes de IGF-1no sangue. A dosagem perioddica do IGF-1 no sangue, durante o
tratamento com Genotropin®, é itilna avaliagdo da eficAcia, seguranca e da aderéncia & medicagio, auxiliando no ajuste
da melhordosepara cada paciente.

Tabela 2: Doses recomendadas para pacientes adultos

. . Ul/dia mg/dia
.. Ul/dia mg/dia ~ g ~
Indicaciao o . . A dose de manutencao dose de manutencao
doseinicial | doseinicial
que raramente excede | que raramente excede
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Deficiéncia dohormonio de

crescimento em adultos! 0.45-0,90 0,15-0,30 4 1,33

! A dose deveseraumentada gradualmente de acordo com asnecessidades individuais do paciente, conforme determinado
pela concentragdo de IGF-I (substancia produzida por estimulo do GH - horm6nio do crescimento). O objetivo do
tratamento deve ser atingir concentragdes de IGF-I dentro de 2 DP (desvios padido) a partir da média corrigida pela idade.
Pacientes com concentragdes normais de IGF-I no inicio do tratamento devem receber Genotropin® até atingir, no
maximo, um nivelnormal de IGF-I,ndoexcedendo 2 DP. A resposta clinica e os efeitos colaterais podem ser utilizados
como parametros de determinagdo da dose. A dose diaria de manutencio raramente excede 1,0 mgao dia. Mulheres
podemnecessitar de doses maiores que os homens, sendo que os homens tém demonstrado aumento da sensibilidadeao
IGF-I no decorrerdo tempo. Isto significa que existe o risco de as mulheres, especialmente as que tomam o tratamento
dereposi¢ao de estrogénio oral (hormonio sexual feminino), estarem sub-tratadas, enquanto que ha o risco dos homens
serem supertratados. A exatiddo da dosede Genotropin® deve ser controlada, portanto, a cada 6 meses. As doses podem
serreduzidas visto que a producio fisioldgica normal do horménio de crescimento diminui coma idade. Deve serutilzada
a menor dose efetiva.

Uso em pacientes idosos

A seguranga e eficacia de Genotropin® em pacientes com 60 anos ou mais nio foram avaliadas em estudos clinicos.
Pacientes idosos podem ser mais sensiveis 4 agdo de Genotropin® e ser mais propensos a desenvolver reagdes adversas.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTQ?

Se vocé esquecer de aplicar Genotropin® no horirio estabelecido, deve fazé-lo assim que lembrar. Entretanto, se ja
estiver perto do horario de administrara préxima dose, vocé deve desconsiderara dose esquecida e utilizara proxima.
Neste caso, vocé ndo deve utilizara dose duplicada para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode
comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A seguir sdo apresentadas as reagdes adversas listadas deacordo as categorias de frequéncia:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Criancas com Deficiéncia do horménio de crescimento: reacdo nolocalda injegio.

Criancas comSindrome de Turner: artralgia (dornas articulagoes).

Criancas PIG (pequenos para idade gestacional): nao conhecido.

Criancas com Sindrome de Prader-Willi: ndo conhecido.

Criancas com Baixa estaturaidiopatica: ndo conhecido.

Adultos com Deficiéncia do hormonio de crescimento: artralgia (dornas articulagoes) e edemaperiférico (inchago
nas extremidades do corpo).

Reac¢io comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Crianc¢as com Deficiéncia do hormonio de crescimento: ndo conhecido.

Criancas comSindrome de Turner: ndo conhecido.

Criancas PIG (pequenos para idade gestacional): erupcio cutanea, urticaria, reagiono local da injegao.

Crian¢as com Sindrome de Prader-Willi: parestesia (dorméncia e formigamento), hipertensao intracraniana benigna
(aumento da pressdo dentro do cranio), erupcio cutanea, artralgia, mialgia (dor muscular), edemaperiférico (inchagonas
extremidades do corpo).

Criancas com Baixa estatura idiopatica: prurido, artralgia (dor nas articulagdes) e edema periférico (inchago nas
extremidades do corpo).

Adultos com Deficiéncia do hormonio de crescimento: parestesia (dorméncia e formigamento), mialgia (dor muscular),
rigidez muscular.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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Criangas com Deficiéncia do horménio de crescimento: leucemia, erupgio cutinea, prurido, urticaria, artralgia (dor
nas articulagdes).

Criancas comSindrome de Turner: ndo conhecido.

Criangas PIG (pequenos para idade gestacional): prurido, artralgia (dornas articulagoes).

Crianc¢as com Sindrome de Prader-Willi: ndo conhecido.

Criancas com Baixaestaturaidiopatica: parestesia (dorméncia e formigamento), urticaria, reagdono local de injecao.
Adultos com Deficiéncia do hormonio de crescimento: nao conhecido.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1 % dos pacientes que utilizam este medicamento):
Criancas com Deficiéncia do horménio de crescimento: nao conhecido.

Criancas com Sindrome de Turner: ndo conhecido.

Criancas PIG (pequenos para idade gestacional): ndo conhecido.

Criancas com Sindrome de Prader-Willi: ndo conhecido.

Criancas com Baixa estaturaidiopatica: ndo conhecido.

Adultos com Deficiéncia do hormonio de crescimento: ndo conhecido.

Reacdo muitorara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Criancas comDeficiéncia do hormonio de crescimento: nao conhecido.

Criancas com Sindrome de Turner: ndo conhecido.

Criangas PIG (pequenos para idade gestacional): ndo conhecido.

Criancas com Sindrome de Prader-Willi: ndo conhecido.

Criancas com Baixa estaturaidiopatica: ndo conhecido.

Adultos com Deficiéncia do hormdonio de crescimento: ndo conhecido.

Frequéncia desconhecida (nao foipossivel estimar com os dados disponiveis):

Criancas com Deficiéncia do hormonio de crescimento: diabetes tipo 2, parestesia (dorméncia e formigamento),
hipertenso intracraniana benigna (aumento da pressio dentro do crinio), mialgia (dor muscular), rigidez muscular, edema
periférico (inchago nas extremidades do corpo), edema facial, diminui¢do do cortisolno sangue.

Criancas com Sindrome de Turner: leucemia, diabetes tipo 2, parestesia (dorméncia e formigamento), hipertensio
intracraniana benigna (aumento da pressdo dentro do cranio), erupgio cutinea, prurido, urticaria, mialgia (dor muscular),
rigidez muscular, edema periférico (inchago nas extremidades do corpo), edema facial, rea¢do no local de injegéo,
diminuigdo do cortisolno sangue.

Criancas PIG (pequenos para idade gestacional): leucemia, diabetes tipo 2, parestesia (dorméncia e formigamento),
hipertenso intracraniana benigna (aumento da pressdo dentro do crinio), mialgia (dor muscular), rigidez muscular, edema
periférico (inchago nas extremidades do corpo), edema facial, diminui¢do do cortisolno sangue.

Criancas com Sindrome de Prader-Willi: leucemia, diabetes tipo 2, prurido, urticaria, rigidez muscular, edema facial,
reag¢do nolocalde inje¢do, diminui¢do do cortisolno sangue.

Criancas com Baixa estatura idiopatica: leucemia, diabetes tipo 2, hipertensio intracraniana benigna (aumento da
pressdodentro do crinio), erupgio cutdnea, mialgia (dor muscular), rigidez muscular, edema facial, diminui¢io do cortisol
no sangue.

Adultos com Deficiéncia do hormonio de crescimento: diabetes tipo 2, hipertensio intracraniana benigna (aumento da
pressdo dentro do cranio), erupg¢io cutinea, prurido, urticaria, edema facial, rea¢io no local de injec¢do, diminuigdo do
cortisolno sangue.

Na experiéncia pos-comercializacio, casosraros de morte stibita foram relatados em pacientesportadores de sindrome de
Prader-Willi tratados com Genotropin®, embora nenhuma rela¢io causal tenha sido demonstrada.

Foram relatadas ocorréncias de deslizamento da epifise femoral proximal ¢ de sindrome de Legg-Calvé-Perthes
(osteonecrose/necrose avascular, ocasionalmente associada a deslizamento da epifise femoral proximal) em criangas
tratadas com hormdnio de crescimento. Casos foram relatados com Genotropin®.

Informe aoseu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQ?

A superdosagem aguda poderia resultar inicialmente em hipoglicemia (diminui¢do da glicose no sangue) e,
subsequentemente, em hiperglicemia (aumento da glicose no sangue). A superdosagem em longo prazo poderia resultar
em sinais e sintomas compativeis com efeitos conhecidos de excesso de hormonio de crescimento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagemou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

LL-PLD Bra CDSv9.0_12Aug2019 v7_GENPOI 19 VP 9
12/0ut/2022



@ Pﬁzer

IIT - DIZERES LEGAIS

MS-1.2110.0459
Farmacéutica Responsdvel: Andrea T. Nichele — CRF-SPn°44063

Registradopor:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1860
CEP04717-904— Sao Paulo — SP
CNPJn°® 61.072.393/0001-33

Fabricadopor:

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co.KG
Langenargen— Alemanha

Embalado por:

Pfizer Manufacturing Belgium N.V.

Puurs — Bélgica

Oou

Fabricado e Embalado por:

Pfizer Manufacturing Belgium N.V.

Puurs — Bélgica

Importado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco,n®32501,km 32,5
CEP06696-000— Itapevi— SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.
Esta bula foi aprovadapela Anvisa em 11/01/2023.

GENPOI_19

Fale | 0800-7701575

Pfizer | www.pfizer.com.br
@ Pﬁzer

&5

LL-PLD Bra CDSv9.0_12Aug2019 v7_GENPOI 19 VP
12/0ut/2022

10


http://images.google.com/imgres?imgurl=http://www.ateneusantista.com.br/imagens/simbolo_papelrec.jpg&imgrefurl=http://www.ateneusantista.com.br/simrec.html&usg=___gRNO4Nt2w5I34yoBqMdKQzA5ec=&h=69&w=70&sz=6&hl=pt-BR&start=46&um=1&tbnid=l65GbGxt2-VnSM:&tbnh=67&tbnw=68&prev=/images?q=s%C3%ADmbolo+do+papel+recicl%C3%A1vel&ndsp=18&hl=pt-BR&lr=lang_pt&sa=N&start=36&um=1

